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Voici d’autres documents et informations transmises par le Secrétariat de dépistage de Santé
Canada :

Chers / Chéres collégues

Pour votre information, vous trouverez ci-bas plusieurs mise a jours sur les approbations
réglementaires de tests de la COVID-19.

e BD Veritor pour la détection rapide du SARS-CoV-2 une modification a 'autorisation pour
prolonger la durée de conservation de 12 a 16 mois, a été autorisée le 18 octobre.

e BD Veritor At-Home COVID-19 Test une modification a I'autorisation pour les individus avec
symptomes ou pour les populations sans symptémes lorsqu’utilisé pour tester deux fois en
deux (ou trois) jours, avec au moins 24 heures et pas plus de 36 heures entre les tests, a été
autorisée le 19 octobre.

o Test Atron COVID-19 Antigéne a écouvillon nasopharyngé destiné a étre utilisé en
laboratoire et au point de soins par les professionnels de santé chez les patients qui

présentent des symptomes, a été autorisé le 20 octobre.

N’hésitez pas a nous faire part de vos questions. Pour plus d’information, vous pouvez consulter le
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BD Veritor™ At-Home COVID-19 Test Authorization

BD and the regulatory approval of the BD Veritor™ At-Home COVID-19 Test

BD (Becton, Dickinson and Company) is an American company that holds 217 medical device
licences under 8 separate legal manufacturers. The test is manufactured in the USA and
China.

In the context of the pandemic, Health Canada has previously issued three authorizations
under the Interim Order to Becton, Dickinson and Company for the following tests:

o BD SARS-CoV-2 Reagents For BD Max System (April 19, 2020)

o BD Veritor™ System for Rapid Detection of SARS-CoV-2 (October 09, 2020)

o BD Kit for Rapid Detection of SARS-CoV-2 (October 5, 2021)

On October 19, 2021, Health Canada issued a new authorization for the BD Veritor™ At-
Home COVID-19 Test.

The 10 authorization includes conditions the manufacturer must fulfil to ensure a minimum
standard of safety and reliability:

o Submit the final version of the Instructions for Use and intended use, fact sheets, and
French labelling.

o Submit a risk management plan addressing test performance by variants of public
health concern.

o The results of testing Tamiflu for interference.

o The real-time stability testing and shipping stability protocols.

o Submit post market reports of marketing history of the device inside and outside
Canada as well as any published peer reviewed articles concerning the performance
of the device.

o Submit the clinical study establishing the performance of the device in an
asymptomatic population using a serial testing approach.

o Provide the final real-time and shipping stability reports

The test received an Emergency Use Authorization (EUA) in the US.

The BD Veritor™ At-Home COVID-19 Test

The BD Veritor™ At-Home COVID-19 Test is a chromatographic digital immunoassay,
authorized for at home self-testing.

The test identifies the presence of SARS-CoV-2 nucleocapsid protein antigen in self-collected
nasal swab samples from individuals 14 and older or with adult collected nasal swabs from
individuals ages 2 years or older.

The test is intended for individuals with COVID-19 symptoms, or in asymptomatic populations
when tested twice over two (or three) days with at least 24 hours and no more than 36 hours
between tests.





e The test kit consists of:

o Tube filled with extraction reagent, < BD Veritor” B
o Testing cassette (test stick), At-Home

o Nasal swab, and COVID-19 Test

o Scan Card. Pt womss

e Materials that are required but not provided in the

test kit include:
o Compatible smartphone, and
o the Scanwell Health App that can be downloaded to an 10S or android smart
phone for free.

e The workflow includes sample collection with the nasal swab, sample extraction from the
nasal swab in the reaction tube, addition of the sample to the test stick, placing the test stick
on the scanning card, scanning of the test stick using the phone camera and the app, and
reading the result in the app.

e The test operates on a single use basis, testing one individual in approximatively 15 minutes.

o  Clinical trials provided by the manufacturer indicate a sensitivity of 84.6% in symptomatic
populations and specificity of 99.8%. Clinical performance has not been established for serial
testing in asymptomatic populations.

e The approved shelf life is 24 months at 2-30°C; however, it is subject to change depending on
the submission of additional real-time stability data (see condition above).

Intended use

e The BD Veritor™ At-Home COVID-19 Test is intended to be used as an at home self-test.

e The test is for the qualitative detection of the SARS-CoV-2 nucleocapsid protein antigen in
self-collected nasal swab samples from individuals with COVID-19 symptoms, or from
asymptomatic populations when tested twice over two (or three) days with at least 24 hours
and no more than 36 hours between tests.

e Samples should be self-collected from individuals aged 14 years or older, or collected by an
adult from an individual 2 years of age or older.

Next steps

e The list of authorized testing devices will be updated on October 20, 2021, to include the
addition of the BD Veritor™ At-Home COVID-19 Test authorization.

e Media lines and QP notes will be updated as required.

e Federal partners will be informed.

Approved by
David Boudreau, Director General
Medical Devices Directorate



https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/covid19-industry/medical-devices/authorized/list.html




Santé Canada 19 octobre 2021
Direction générale des produits de santé et des aliments
Direction des instruments médicaux

Autorisation du test BD Veritor™ At-Home COVID-19

BD et I'approbation réglementaire du test BD Veritor™ At-Home COVID-19

BD (Becton, Dickinson and Company) est une société américaine qui détient 217 licences
d’instruments médicaux sous huit fabricants légaux distincts. Le test est fabriqué aux Etats-
Unis et en Chine.

Dans le contexte de la pandémie, Santé Canada a déja émis trois autorisations en vertu de
I’arrété d’urgence a Becton, Dickinson and Company pour les tests suivants :

o BD SARS-CoV-2 Reagents For BD Max System (19 avril 2020)

o BD Veritor™ System for Rapid Detection of SARS-CoV-2 (09 octobre 2020)

o BD Kit for Rapid Detection of SARS-CoV-2 (5 octobre 2021)

Le 19 octobre 2021, Santé Canada a délivré une nouvelle autorisation pour le test BD
Veritor™ At-Home COVID-19.

L'autorisation de I'arrété d’urgence comprend des conditions que le fabricant doit remplir
pour assurer un niveau minimal de sécurité et de fiabilité :

o Soumettre la version finale du mode d’emploi et de I'usage prévu, des fiches
d’information et de I'étiquetage francais.

o Soumettre un plan de gestion des risques portant sur le rendement du test en
fonction des variants présentant un intérét pour la santé publique.

o Les résultats des tests d’interférence du Tamiflu.

o Les protocoles de test de stabilité en temps réel et de stabilité a I’expédition.

o Soumettre les rapports post-commercialisation de I’historique de commercialisation
de l'instrument a l'intérieur et a I'extérieur du Canada ainsi que tout article publié par
des pairs concernant le rendement de I'instrument.

o Soumettre I'étude clinique établissant le rendement de I'instrument dans une
population asymptomatique en utilisant une approche de tests en série.

o Fournir les rapports finaux de stabilité en temps réel et d’expédition

Le test a regu une autorisation d’utilisation d’urgence (AUU) aux Etats-Unis.

Le test BD Veritor™ At-Home COVID-19

Le test BD Veritor™ At-Home COVID-19 est un immunodosage numérique
chromatographique, autorisé pour I'autodiagnostic a domicile.

Le test détecte la présence de I'antigéne de la protéine de la nucléocapside du SRAS-CoV-2
dans des échantillons d’écouvillons nasaux prélevés par la personne elle-méme chez des
personnes de 14 ans et plus ou dans des écouvillons nasaux prélevés par un adulte chez des
personnes de 2 ans et plus.

Le test est destiné aux personnes présentant des symptomes de COVID-19, ou aux
populations asymptomatiques lorsqu’elles sont testées deux fois sur deux (ou trois) jours avec
un intervalle d’au moins 24 heures et de pas plus de 36 heures entre les tests.





La trousse de dépistage se compose de :

o Tube rempli de réactif d’extraction, & BD Veritor” g
o Cassette de test (baton de test), At-Home
o Ecouvillon nasal, et COVID-19 Test

(S5 DloALL AEAD REsuLTS (&) "avio aesuLrs

o Carte de lecture.
Les matériaux requis mais non fournis dans la
trousse de dépistage sont les suivants :
o Untéléphone intelligent compatible, et
o I'application Scanwell Health App qui peut étre téléchargée gratuitement sur un
téléphone intelligent 10S ou Android.
Le flux de travail comprend le prélevement de I’échantillon avec I’écouvillon nasal, I’extraction
de I’échantillon de I’écouvillon nasal dans le tube de réaction, I'ajout de I’échantillon au
batonnet de test, le placement du batonnet de test sur la carte de numérisation, la
numérisation du batonnet de test a I'aide de la caméra du téléphone et de I'application, et la
lecture du résultat dans I'application.
Le test fonctionne sur la base d’'un emploi unique, testant un individu en 15 minutes environ.

Les essais cliniques fournis par le fabricant indiquent une sensibilité de 84,6 % dans les
populations symptomatiques et une spécificité de 99,8 %. Le rendement clinique n’a pas été
établi pour les tests en série dans les populations asymptomatiques.

La durée de conservation approuvée est de 24 mois a 2-30 °C; toutefois, elle est susceptible
d’étre modifiée en fonction de la présentation de données supplémentaires sur la stabilité en
temps réel (voir la condition ci-dessus).

Emploi prévu

Le test BD Veritor™ At-Home COVID-19 est destiné a étre utilisé comme un autotest a
domicile.

Le test est destiné a la détection qualitative de I’antigene de la protéine de la nucléocapside
du SRAS-CoV-2 dans des échantillons d’écouvillonnage nasal prélevés par les personnes
présentant des symptomes de COVID-19, ou dans des populations asymptomatiques,
lorsqu’ils sont testés deux fois sur deux (ou trois) jours, avec un intervalle d’au moins

24 heures et de pas plus de 36 heures entre les tests.

Les échantillons doivent étre prélevés par les personnes de 14 ans ou plus, ou par un adulte
sur une personne de 2 ans ou plus.

Prochaines étapes

La liste des instruments de test autorisés sera mise a jour le 20 octobre 2021, afin d’inclure
I’ajout de I'autorisation du test BD Veritor™ At-Home COVID-19.

Les lignes médiatiques et les notes de la PQ seront mises a jour si nécessaire.

Les partenaires fédéraux seront informés.

Approuvé par
David Boudreau, directeur général
Direction des instruments médicaux



https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/covid19-industrie/instruments-medicaux/autorises/liste.html
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The Artron COVID-19 Antigen Test Authorization

Artron Laboratories and the regulatory approval of the Artron COVID-19 Antigen Test

Artron is a Canadian company that holds 48 medical device licences in Canada. The test is
manufactured in Canada.

In the context of the pandemic, Health Canada has previously issued one authorizations under
the Interim Order to Artron Laboratories for the following test:

o The Artron COVID-19 IgG/IgM antibody test (May 07, 2021)

On October 20, 2021, Health Canada issued an authorization for the Artron COVID-19
Antigen Test.

The 10 authorization includes conditions the manufacturer must fulfil to ensure a minimum
standard of safety and reliability:

o Submit post market reports of marketing history of the device inside and outside
Canada as well as any published peer reviewed articles concerning the performance
of the device.

o Submit the protocol for a clinical study to evaluate the performance of the test with
serial testing in an asymptomatic population.

o Submit the results of the clinical study to evaluate the performance of the test with
serial testing in an asymptomatic population.

o Provide the final real-time and shipping stability reports.

The test has not received an Emergency Use Authorization (EUA) in the US.

The Artron COVID-19 Antigen Test —

The Artron COVID-19 Antigen Test is a lateral flow immunochromatographic assay |
authorized for use in laboratory and point of care settings by healthcare professionals. |
The test identifies the presence of SARS-CoV-2 nucleocapsid protein antigen in

nasopharyngeal swab samples collected by a healthcare professional. L .
The test is intended for individuals with COVID-19 symptoms in the first seven days of o
symptom onset, or in asymptomatic individuals when tested twice over two (or three)

days with at least 24 hours and no more than 36 hours between tests. r
The disposable test kits are sold in packages that contain enough materials for 25 tests

and consist of:

o 25 testing cassette,

o 25 extraction tubes,

o 25 extraction tube caps,

o 25 nasopharyngeal swabs, and

o 1 bottle of extraction buffer.
The workflow includes the addition of the sample buffer to the extraction tube, sample
collection with the nasopharyngeal swab, sample extraction from the swab in the extraction
tube, putting the cap on the extraction tube, addition of the sample to the testing cassette,
and visually reading the result.
The test operates on a single use basis, testing one individual in approximately 20 minutes.
Clinical trials provided by the manufacturer indicate a sensitivity of 97.22% in symptomatic
populations and specificity of 99.72%. Clinical performance has not been established for serial
testing in asymptomatic populations.
The approved shelf life is 18 months at 2-30°C; however, it is subject to change depending on
the submission of additional real-time stability data (see condition above).





Intended use

e The Artron COVID-19 Antigen Test is intended to be used in laboratory and point of care
settings by healthcare professionals.

e The test is for the qualitative detection of the SARS-CoV-2 nucleocapsid protein antigen in
nasopharyngeal swab samples.

e Samples should be collected from individuals with COVID-19 symptoms within the first seven
days of symptom onset, or from asymptomatic individuals when tested twice over two (or
three) days with at least 24 hours and no more than 36 hours between tests.

Next steps

e The list of authorized testing devices will be updated on October 21, 2021, to include the
addition of the Artron COVID-19 Antigen Test authorization.

e Media lines and QP notes will be updated as required.

e Federal partners will be informed.

Approved by
David Boudreau, Director General
Medical Devices Directorate



https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/covid19-industry/medical-devices/authorized/list.html
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L'autorisation du test Artron COVID-19 Antigene

Les Laboratoires Artron et I’approbation réglementaire du test antigéne COVID-19 d’Artron

Le test antigénique Artron COVID-19

Artron est une société canadienne qui détient 48 licences d’instruments médicaux au Canada.
Le test est fabriqué au Canada.

Dans le contexte de la pandémie, Santé Canada a déja délivré une autorisation en vertu de
I'arrété d’urgence a Artron Laboratories pour le test suivant :

o Letest d’anticorps 1gG/IgM Artron COVID-19 (07 mai 2021)

Le 20 octobre 2021, Santé Canada a délivré une autorisation pour le test Artron COVID-19
Antigen.

L'autorisation de I'arrété d’'urgence comprend des conditions que le fabricant doit remplir
pour assurer un niveau minimal de sécurité et de fiabilité :

o Soumettre les rapports post-commercialisation de I’historique de commercialisation
de lI'instrument a l'intérieur et a I'extérieur du Canada ainsi que tout article publié par
des pairs concernant la performance de I'instrument.

o Soumettre le protocole d’une étude clinique visant a évaluer la performance du test
avec des tests en série dans une population asymptomatique.

o Présentez les résultats de I'étude clinique visant a évaluer la performance du test avec
des tests en série dans une population asymptomatique.

o Fournir les rapports finaux de stabilité en temps réel et d’expédition.

Le test n’a pas recu d’autorisation pour utilisation d’urgence (AUU) aux Etats-Unis.

—
Le test Artron COVID-19 Antigen est un test immunochromatographique a flux latéral |
autorisé pour une utilisation en laboratoire et au point de soins par les professionnels de |
santé.

Le test identifie la présence de I'antigene de la protéine de la nucléocapside du SRAS- L .
CoV-2 dans des échantillons d’écouvillons nasopharyngés prélevés par un professionnel [
de la santé.

Le test est destiné aux personnes présentant des symptomes de COVID-19 dans les sept r
premiers jours de I'apparition des symptomes, ou aux personnes asymptomatiques

lorsqu’elles sont testées deux fois sur deux (ou trois) jours avec au moins 24 heures et pas
plus de 36 heures entre les tests.
Les trousses de dépistage jetables sont vendues en paquets contenant suffisamment de
matériel pour 25 tests et se composent de :

o 25 cassettes de test,

o 25 tubes d’extraction,

o 25 bouchons de tubes d’extraction,

o 25 écouvillons nasopharyngés, et

o 1 bouteille de tampon d’extraction.
Le flux de travail comprend I'ajout du tampon d’échantillon au tube d’extraction, le
prélevement de I’échantillon avec I’écouvillon nasopharyngé, I’extraction de I’échantillon de
I’écouvillon dans le tube d’extraction, la mise en place du bouchon sur le tube d’extraction,
I'ajout de I’échantillon a la cassette de test et la lecture visuelle du résultat.
Le test fonctionne sur la base d’une utilisation unique, testant un individu en 20 minutes
environ.





Les essais cliniques fournis par le fabricant indiquent une sensibilité de 97,22 % dans les
populations symptomatiques et une spécificité de 99,72 %. La performance clinique n’a pas
été établie pour les tests en série dans les populations asymptomatiques.

La durée de conservation approuvée est de 18 mois a 2-30 °C; cependant, elle est susceptible
d’étre modifiée en fonction de la soumission de données supplémentaires sur la stabilité en
temps réel (voir la condition ci-dessus).

Utilisation prévue

Le test Artron COVID-19 Antigen est destiné a étre utilisé en laboratoire et au point de soins
par les professionnels de santé.

Le test est destiné a la détection qualitative de I'antigene de la protéine de la nucléocapside
du SRAS-CoV-2 dans des échantillons d’écouvillons nasopharyngés.

Les échantillons doivent étre prélevés sur des personnes présentant des symptomes de
COVID-19 dans les sept premiers jours suivant I'apparition des symptdémes, ou sur des
personnes asymptomatiques lorsqu’elles sont testées deux fois sur deux (ou trois) jours avec
un intervalle d’au moins 24 heures et de pas plus de 36 heures entre les tests.

Prochaines étapes

La liste des instruments de dépistage autorisés sera mise a jour le 21 octobre 2021, pour
inclure I'ajout de I'autorisation du test Artron COVID-19 Antigen.

Les lignes médiatiques et les notes de la PQ seront mises a jour si nécessaire.

Les partenaires fédéraux seront informés.

Approuvé par
David Boudreau, directeur général
Direction des instruments médicaux



https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/covid19-industrie/instruments-medicaux/autorises/liste.html
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BD Veritor™ System for Rapid Detection of SARS-CoV-2 Expanded Use — Shelf Life

BD and the regulatory approval of the BD Veritor™ System for Rapid Detection of SARS-CoV-2

e BD (Becton, Dickinson and Company) is an American company that holds 216 medical device
licences under 8 separate legal manufacturers. The test is manufactured in China.

e |nthe context of the pandemic, Health Canada already issued authorizations under the
Interim Order for the following test:

o BD SARS-CoV-2 Reagents For BD Max System (April 19, 2020)
o BD Kit for Rapid Detection of SARS-CoV-2 (October 05, 2021)

e On October 9, 2020, Health Canada issued an authorization under the Interim Order for the
BD Veritor™ System for Rapid Detection of SARS-CoV-2.

e On October 07, 2021, Health Canada authorized an Expansion of Use to the BD Veritor™
System for Rapid Detection of SARS-CoV-2 authorization for visually reading the test such
that the analyzer is not required. The visual read cannot be used for serial testing in
asymptomatic populations.

e On October 18, 2021, Health Canada authorized an Expansion of Use to the BD Veritor™
System for Rapid Detection of SARS-CoV-2 authorization for a shelf life extension from 12 to
16 months:

o An accelerated stability study performed by the National Microbiology Laboratory
was leveraged to support this expanded use.

o As this was not requested by the manufacturer, the instructions for use and packaging
will not be updated to reflect this change.

o The 16 month shelf life will apply to both newly purchased BD Veritor System for
Rapid Detection of SARS-CoV-2 testing devices, as well as previously purchased
devices that have yet to be utilized.

= |f the expiry date printed on the label ends in 2021, then, the new expiry date
is the expiry date printed on the label + 10 months.

= |f the expiry date printed on the label ends in 2022, then, the new expiry date
is the expiry date printed on the label + 4 months.

o The expanded uses of the BD Veritor device can be found on: The list of medical
devices for expanded use.

The BD Veritor™ System for Rapid Detection of SARS-CoV-2

e The BD Veritor™ System for Rapid Detection of SARS-CoV-2 is a chromatographic
immunoassay that is intended for the qualitative detection of SARS-CoV-2 antigen in point-of-
care settings by trained healthcare professionals.

e The test identifies the presence of SARS-CoV-2 nucleocapsid protein antigen in nasal swab
samples from individuals who are suspected of COVID-19 by their healthcare provider within
the first 5 days of symptom onset or from individuals without symptoms when tested twice
over two or three days with at least 24 hours, and no more than 48 hours, between tests.

o The visual read cannot be used for serial asymptomatic testing.
e The test kit contains enough reagents for 30 tests and consist of:
o 30single use testing cassettes
o 30 reactions tubes with extraction buffer already dispensed into the tube
o 30 nasal swabs
o 1 positive and negative control set
e Additional materials that are not provided with the test kit:
o BD Veritor analyzer (optional)



https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/covid19-industry/medical-devices/authorized/expanded-use.html

https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/covid19-industry/medical-devices/authorized/expanded-use.html



The workflow includes sample collection with the nasal swab, sample extraction from the
nasal swab in the reaction tube, addition of the sample to the testing cassette, and either
reading the result on the analyzer display screen OR visually reading the result directly from
the testing cassette (no analyzer required). The visual read cannot be used for serial
asymptomatic testing.

The test operates on a single use basis, testing one individual in approximatively 15 minutes.
Clinical trials provided by the manufacturer indicate a sensitivity of 83.9% and specificity of
99.83% in symptomatic populations. Clinical performance has not been established for serial
testing of asymptomatic populations.

The approved shelf life is 16 months from the date of manufacture.

Intended use

The BD Veritor™ System for Rapid Detection of SARS-CoV-2 is intended for use in point-of-
care settings by trained healthcare professionals.
The test is for the qualitative detection of the SARS-CoV-2 nucleocapsid protein antigen in
nasal swab samples collected by a healthcare professional.
Samples should be collected from individuals suspected of COVID-19 by their healthcare
provider within the first 5 days of symptom onset or from individuals without symptoms
when tested twice over two or three days with at least 24 hours, and no more than 48 hours,
between tests.

o The visual read cannot be used for serial asymptomatic testing.

Next steps

The list of medical devices for expanded use will be updated on October 18, 2021.
Federal partners will be informed.

Approved by
David Boudreau, Director General
Medical Devices Directorate



https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/covid19-industry/medical-devices/authorized/expanded-use.html
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Systeme BD Veritorv pour la détection rapide du SARS-CoV-2 Emploi élargi — Durée

de conservation

BD et I'approbation réglementaire du systeme BD Veritorvc pour la détection rapide du
SARS-CoV-2

BD (Becton, Dickinson and Company) est une entreprise américaine qui détient 216 licences
d’instruments médicaux sous 8 fabricants légaux distincts. Le test est fabriqué en Chine.
Dans le contexte de la pandémie, Santé Canada a déja délivré deux autorisations en vertu de
I’Arrété d’urgence pour le test suivant :
o Réactifs SARS-CoV-2 BD pour le systeme BD Max (19 avril 2020)
o Systeme BD Veritor™ pour la détection rapide du SRAS-CoV-2 (5 octobre 2020)
Le 9 octobre 2020, Santé Canada a émis une autorisation en vertu de I’arrété d’urgence
pour le systeme BD Veritorvc pour la détection rapide du SRAS-CoV-2.
Le 7 octobre 2021, Santé Canada a autorisé une extension du profil d’emploi du systeme
BD Veritorvc pour la détection rapide du SRAS-CoV-2 pour la lecture visuelle du test de sorte
gue I'analyseur n’est pas nécessaire. La lecture visuelle ne peut pas étre utilisée pour les
tests en série dans les populations asymptomatiques.
Le 18 octobre 2021, Santé Canada a autorisé une extension du profil d’emploi du systeme
BD Veritorc pour la détection rapide du SRAS-CoV-2 pour une prolongation de la durée de
conservation de 12 3 16 mois :
o Une étude de stabilité accélérée réalisée par le Laboratoire national de microbiologie
a été mise a profit pour soutenir cet emploi élargi.
o Comme cela n’a pas été demandé par le fabricant, le mode d’emploi et I'emballage ne
seront pas mis a jour pour refléter ce changement.
o Ladurée de conservation de 16 mois s’appliquera aux instruments de test Systéme
BD Veritorvc pour la détection rapide du SRAS-CoV-2 nouvellement achetés, ainsi
gu’aux instruments achetés précédemment qui n’ont pas encore été utilisés.
= Sila date de péremption imprimée sur I'étiquette est en 2021, la nouvelle
date de péremption est la date de péremption imprimée sur |'étiquette +
10 mois.
= Sila date de péremption imprimée sur I’étiquette est en 2022, la nouvelle
date de péremption est la date de péremption imprimée sur |'étiquette +
quatre mois.
o Les emplois élargis de I'instrument BD Veritor se trouvent sur : La liste des
instruments médicaux a usage élargi.

Le systéme BD Veritorvc pour la détection rapide du SRAS-CoV-2

Le systéme BD Veritor™ pour la détection rapide du SRAS-CoV-2 est un immunodosage
chromatographique destiné a la détection qualitative de I'antigéne du SRAS-CoV-2 dans des
points de soins par des professionnels de santé formés.
Le test détecte la présence de I'antigéne de la protéine de la nucléocapside du SRAS-CoV-2
dans des échantillons d’écouvillons nasaux prélevés sur des personnes soupgonnées d’'étre
atteintes de COVID-19 par leur fournisseur de soins dans les cing premiers jours suivant
|"apparition des symptdmes ou sur des personnes sans symptomes lorsqu’elles sont testées
deux fois sur deux ou trois jours avec un intervalle d’au moins 24 heures et de 48 heures entre
les tests.

o Lalecture visuelle ne peut pas étre utilisée pour les tests asymptomatiques en série.
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e latrousse de dépistage contient suffisamment de réactifs pour 30 tests et se compose de :
o 30 cassettes de test a usage unique;
o 30 tubes de réaction avec tampon d’extraction déja distribué dans le tube;
o 30 écouvillons nasaux;
o 1jeu de controles positifs et négatifs;
e Matériaux supplémentaires qui ne sont pas fournis avec la trousse de dépistage :
o Analyseur BD Veritor (en option)

o Le flux de travail comprend le prélevement de I’échantillon avec I’écouvillon nasal, I'extraction
de I'échantillon de I’écouvillon nasal dans le tube de réaction, I’ajout de I'échantillon a la
cassette de test et la lecture du résultat sur I’écran de I'analyseur OU la lecture visuelle du
résultat directement a partir de la cassette de test (aucun analyseur requis). La lecture
visuelle ne peut pas étre utilisée pour les tests asymptomatiques en série.

e Le test fonctionne sur la base d’un emploi unique, testant un individu en 15 minutes environ.

e Les essais cliniques fournis par le fabricant indiquent une sensibilité de 83,9 % et une
spécificité de 99,83 % dans les populations symptomatiques. La performance clinique n’a pas
été établie pour des tests en série sur des populations asymptomatiques.

e Ladurée de conservation approuvée est de 16 mois a compter de la date de fabrication.

Emploi prévu

e Le systéme BD Veritorvc pour la détection rapide du SRAS-CoV-2 est destiné a étre utilisé dans
des points de soins par des professionnels de santé formés.

e Le test est destiné a la détection qualitative de I'antigene de la protéine de la nucléocapside
du SRAS-CoV-2 dans des échantillons d’écouvillons nasaux recueillis par un professionnel de la
santé.

e Les échantillons doivent étre prélevés chez les personnes soupconnées d’étre atteintes de
COVID-19 par leur fournisseur de soins dans les cing premiers jours de I'apparition des
symptomes ou chez les personnes sans symptomes lorsqu’elles sont testées deux fois sur
deux ou trois jours avec au moins 24 heures, et pas plus de 48 heures, entre les tests.

o Lalecture visuelle ne peut pas étre utilisée pour les tests asymptomatiques en série.

Prochaines étapes
e laliste des instruments médicaux a usage élargi sera mise a jour le 18 octobre 2021.
e Les partenaires fédéraux seront informés.

Approuvé par
David Boudreau, directeur général
Direction des instruments médicaux
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HC authorized POC and self test

		Application number		Manufacturer		Test Name		Technology		Test type (POC, multi-analyte POC, or self test)		Patient population from the indications statement (symptomatic, asymptomatic, etc.)		Symptomatic, Asymptomatic, Serial Asymptomatic 		Users from the indications statement		Trained Operator (Y/N)		Sample type		Clinical sensitivity		Clinical specificity		Time to result (Does not include sample collection and preparation)		Number of samples per test		Is the device a stand alone device? (Yes/No)		Approved Reagent Shelf Life

		3+2:1712836		Cepheid		XpertXpress SARS-CoV-2		Molecular (Nucleic acid)		POC		Individuals suspected of COVID-19		Symptomatic		Trained operators proficient in use of GeneXpert systems		Y		NP swab, Nasal swab, Nasal, Nasal Wash/aspirate, and Gargle and spit (Gargle and spit was authorized through the Expanded use pathway and is not on the IFU)		97.80%		100.00%		45 min		Up to 4 in the machine, 1 per cartridge.		No, GeneXpert system required		12 months when stored at 2-28°C.

		315999		Hyris		bCube		Molecular (Nucleic acid)		POC		Individuals suspected of COVID-19		Symptomatic		Trained health-care professional		N		NP or nasal swab		100.00%		100.00%		1 hour 45 min		6 or 16 (Amendment 328818 for a 36 well cartridge and allows for 16 samples)		No, bCube machine required		12 months when stored at -20 °C. Real-time stability studies are still underway.

		320087		Abbott		ID Now		Molecular (Nucleic acid)		POC		Individual suspect of COVID-19 by their healthcare provider within the first seven days of the onset of symptoms		Symptomatic		Medical professionals or trained operators		Y		NP, Nasal, or throat swab		92.90%		98.20%		13 min		1		No, ID now machine required		12 months expiry when stored at 2-30°C (expanded use). Real-time stability studies are still underway.

		321164		Roche		Cobas Liat SARS-CoV-2 & Influenza A/B		Molecular (Nucleic acid)		multi-analyte POC		Individuals suspected of a viral respiratory infection		Symptomatic		Healthcare provider and trained operators 		Y		NP or nasal swab. Self Collected Nasal swabs under the supervision of a Heath Care Provider		100.00%		100.00%		20 min		1		No, Cobas Liat Analyzer required		12 months when stored at 2-8ºC. Real-Time stability studies are still underway.

		321634		Cepheid		XpertXpress SARS-CoV-2/Flu/RSV		Molecular (Nucleic acid)		multi-analyte POC		Individual suspected of respiratory viral infection consistent with COVID-19 by their healthcare provider		Symptomatic		Trained operators proficient in use of GeneXpert systems		Y		NP swabs, nasal swabs, or nasal wash/aspirate		SARS-CoV-2 97.9%, Flu A 100%, Flu B 100%, RSV 100%		SARS-CoV-2 100%, Flu A 100%, Flu B 99.0%, RSV 100%		45 min		Up to 4 in the machine, 1 per cartridge.		No, GeneXpert system required		10 months when stored at 2-28°C. Real-time stability studies are still underway.

		320577		Abbott		Panbio NP		Antigen		POC		Individuals who are suspected of COVID-19 by their healthcare provider		Symptomatic		Healthcare professionals who are proficient in performing rapid lateral flow tests		N		NP swab and Nasal		91.40%		99.80%		15 min		1		Yes, stand alone cassette		24 months when stored at 2-30°C. Real-time stability studies are still underway.

		318420		Becton Dickinson		Veritor		Antigen		POC		Individuals who are suspected of COVID-19 by their healthcare provider within the first five days of the onset of symptoms or from individuals without symptoms or other epidemiological reasons to suspect COVID-19 when tested twice over two or three days with at least 24 hours, and no more than 48 hours, between tests. 		Symptomatic and serial asymptomatic		The BD Veritor System for Rapid Detection of SARS-CoV-2 is intended for use in point of care settings, by laboratory personnel and healthcare providers appropriately trained in the use of the BD Veritor System		N		Nasal Swab		83.9% (Symptomatic; clinical performance has not been established for serial testing)		99.83%		15 min		1		Optional, BD Veritor Analyzer or visual read (expanded use). The visual read cannot be used for serial asymptomatic testing.		12 months when stored at 2-30°C. Real-time stability studies are still underway.

		314994		Quidel		Sofia SARS Antigen FIA		Antigen		POC		Individuals who are suspected of COVID-19 by their healthcare provider within the first five days of the onset of symptoms, or serial testing of asymptomatic populations using the Sofia SARS Antigen FIA test, at a minimum every 3 days/72 hours.		Symptomatic and serial asymptomatic		Trained clinical laboratory personnel and individuals trained in point of care settings, and proficient in performing tests using Sofia and Sofia2 instruments		Y		Nasal swab		Symptomatic: 96.7%. Serial asymptomatic: 91.6 %		100.00%		15 min		1		No, Sofia Machine required		24 month shelf life at 15-30°C (amendment 330790 authorized 2021-04-23). Real-time stability studies are still underway. 

		324506		Abbott		Panbio nasal		Antigen		POC		Individuals who are suspected of COVID-19 by their healthcare provider		Symptomatic		Health care professionals and Trained operators		Y		Nasal swab collected by a Health Care professional or self collected under the supervision of a Health Care professional		91.10%		99.80%		15 min		1		Yes, stand alone cartridge		24 month when stored at 2-30°C. Real-time stability studies are still underway.

		313054		SD biosensor		Standard Q Covid-19 Ag Test		Antigen		POC		Individuals who are suspected of COVID-19 by their healthcare provider within the first 5 days of the onset of symptoms.		Symptomatic		In both laboratory and point of care settings by trained laboratory personnel or healthcare professionals		N		NP swab		86.20%		97.93%		15 min		1		Yes, stand alone cartridge		24 months when stored at 2-30°C. Real-time stability studies are still underway.

		312782		Assure Serology		Assure  COVID-19 IgG/IgM rapid test		Serology		POC		Patient Population not specified in IFU		Symptomatic		In both laboratory and point of care settings by trained laboratory personnel or healthcare professionals		N		Human whole blood (including venous whole blood and capillary whole blood), serum, or plasma. Only fingerstick blood can be used at the point of care		IgG = 100% ; IgM = 89.3% in fingerstick whole blood samples		100.00%		15 min		1		Yes, stand alone cartridge		24-month shelf life Real-time stability studies are still underway 

		313076		BTNX serology		Rapid Response COVID-19 IgG/IgM rapid test device		Serology		POC		Patient Population not specified in IFU		Symptomatic		In both laboratory and point of care settings by trained laboratory personnel or healthcare professionals		N		Human whole blood (including venous whole blood and capillary whole blood), serum, or plasma. Only fingerstick blood can be used at the point of care		IgG = 100 %; IgM = 89.3% in fingerstick whole blood specimens		100% for IgG and 98.1% for IgM		15 min		1		Yes, stand alone cartridge		24-month shelf life. Real-time stability studies are still underway 

		321478		Assure antigen		Covid-19 Antigen Rapid Test Device		Antigen		POC		Individuals suspected of COVID-19 within the first 5 days of symptom onset or without symptoms or other epidemiological reasons to suspect COVID-19 when tested twice over two or three days with at least 24 hours but not more than 36 hours between tests.		Symptomatic and serial asymptomatic		In both laboratory and point of care settings by trained laboratory personnel or healthcare professionals		N		NP swab and Nasal		93.1% (Symptomatic; clinical performance has not been established for serial testing)		98.30%		15 min		1		Yes, stand alone cartridge		24 months when stored at 2-30 ºC. Real-time stability studies are still underway.

		321669		BTNX Antigen		Rapid Response Covid - 19 Antigen Rapid Test Device		Antigen		POC		From individuals suspected of COVID-19 within the first 6 days of symptom onset and from individuals without symptoms or other epidemiological reasons to suspect COVID-19 infection, when tested twice over two (or three) days with at least 24 hours (and no more than 36 hours) between tests.		Symptomatic and serial asymptomatic		In both laboratory and point of care settings by trained laboratory personnel or healthcare professionals		N		Nasopharyngeal (NP) or nasal swabs 		90.2% (Symptomatic; clinical performance has not been established for serial testing)		100.00%		15 min		1		Yes, stand alone cartridge		24 months at 2-30 ºC. Real-time stability studies are still underway.

		329037		Lucira		Lucira CHECKIT COVID-19 Test		Molecular (Nucleic acid)		self test		Individuals with or without COVID-19 symptoms aged 14 and older.		Symptomatic and asymptomatic		Over-the-counter self test		N		Self collected nasal swab in ages 14 and older		91.7% (symptomatic and asymptomatic)		98.20%		30 min		1		Yes, stand alone cartridge		9 months shelf-life at 15-30°C (Amendment 332550). Real-time stability studies are still underway.

		323000		Cue Health		Cue COVID-19 Test 		Molecular (Nucleic acid)		self test		Samples should be collected from individuals suspected of COVID-19 infection or exposure, as determined by their healthcare provider		Symptomatic and asymptomatic		The Cue COVID-19 Test is intended for use by healthcare providers and operators working in a point of care professional environment as well as self-administration
		Y		Nasal swabs or self-collected direct
nasal swabs		Point of Care 92%, Self-testing 97.4% (symptomatic and asymptomatic)		Point of Care 98%, Self-testing 99.1%		20 min		1		No, The cue health monitoring system is required		4 months at 15-30°C for the test cartridge. 6 months at 15-30°C for the controls. 12 months at 15-30°C for the wands. Real-time stability studies are still underway.

		318801		Artron Laboratories		COVID-19 IgM/IgG Antibody test 		Serology		POC		Patients with suspected  SARS-CoV-2 infection		Symptomatic		Point-of-care setting by  healthcare professionals trained in the techniques of in vitro diagnostics procedures and proper infection control procedures		N		Human serum, plasma, venous whole blood, or finger stick whole blood samples		92.16% (igg) >14 Days		99.75%		15 min		1		Yes, stand alone cartridge		18 months at 2-30°C. Real-time stability studies are still underway.

		328889		SD biosensor Nasal		SARS-COV-2 RAPID ANTIGEN TEST NASAL AND STANDARD Q COVID-19 AG TEST		Antigen		POC		Individuals suspected of COVID-19 with clinical symptoms onset within 5 days.		Symptomatic		Laboratory or point-of-care setting by healthcare professionals		N		Nasal swabs, and self collected nasal swabs under the supervision of an Health Care Professional		Professionally collected specimens 86.7%; self-collected specimen under the supervision of a HCP: 88.9%		professionally collected specimens 99.1%; self-collected specimen under the supervision of a HCP: 99%		15 min		1		Yes, stand alone cartridge		15 months at 2-30°C. Real-time stability studies are still underway

		321882		Quidel		SOFIA 2 FLU+ SARS ANTIGEN FIA		Antigen		multi-analyte POC		Individuals suspected of respiratory viral infection with clinical symptoms onset within 5 days		Symptomatic		Laboratory or point-of-care setting by health care professionals or trained operators		Y		Nasal swabs		FluA: 100%; FluB: 100%; SARS-CoV-2: 95.2%		Flu A was 96.6% ; Flu B was 98.2%  ; SARS-CoV-2: 100%		15 min		1		No, sofia analyzer required		24 months at 15-30°C. Real-time stability studies are still under way.

		322914		Quidel		Quickvue SARS Antigen Test		Antigen		POC 		Individuals who are suspected of COVID-19 by their healthcare provider within the first five days of the onset of symptoms. or from individuals without symptoms or other epidemiological reasons to suspect COVID-19 infection, when tested twice over 2 (or 3) days with at least 24 hours (and no more than 36 hours) between tests		Symptomatic and serial asymptomatic		Trained clinical laboratory personnel and individuals proficient in performing the test		Y		Nasal		96.6% (Symptomatic; clinical performance has not been established for serial testing)		99.30%		10 min		1		Yes, stand alone cartridge		24 months shelf-life at 15°C to 30°C. Real-time stability studies are still underway.

		326827		Princeton Biomeditech Corp		Status COVID-19/flu		Antigen		multi-analyte POC		Individuals who are suspected of respiratory viral infection consistent with COVID-19 by their healthcare provider, within the first five days of onset of symptoms		Symptomatic		Medical professionals and laboratory personnel trained to perform the test		N		Nasal or NP		SARS CoV-2 = 93.1%; Influenza A = 100%; Influenza B = 100%		SARS CoV-2 = 100%; Influenza A = 100%; Influenza B = 100%		15 min		1		Yes, stand alone cartridge		12 months at 2°C to 30°C. Real-time stability studies are still underway.

		332680		Becton Dickinson		Bd Kit For Rapid Detection Of SARS-CoV-2		Antigen		POC 		Individuals who are suspected of  COVID‑19 by their healthcare provider, within the first 5 days of the onset of symptoms		Symptomatic		Healthcare professionals 		N		Nasal		84.00%		99.00%		15 min		1		Yes, stand alone cartridge		10 months at 2°C to 30°C. Real-time stability studies are underway

		331681		Quidel		Quickvue At-home Otc COVID-19 Test		Antigen		self test		Individuals with or without symptoms or other epidemiological reasons to suspect COVID-19 when tested twice over two or three days with at least 24 hours and no more than 36 hours between tests		Symptomatic and serial asymptomatic		Self-use and/or, as applicable for an adult lay user testing another person aged 2 years or older 		Y 		Self-collected (unobserved) Nasal swab specimens from individuals aged 14 years and older or with adult-collected Nasal samples from individuals aged 2 years or older		81.3% (Symptomatic; clinical performance has not been established for serial testing)		99.30%		10 min		1		Yes		24 months at 15°C-30°C. Real-time stability studies are still underway.

		333567		Ellume		Ellume COVID-19 Home Test		Antigen		self test		Individuals with or without symptoms or other epidemiological reasons to suspect a COVID-19 infection		Symptomatic and asymptomatic		Home Test is authorized for non prescription use 		Y		Nasal swabs that are self-collected by an individual aged 16 years or older or are collected by an adult from an individual 2 years of age and older		95% (symptomatic and asymptomatic)		97.00%		15 min		1		Smart phone required		12 months at  2°C to 30°C. Real-time stability studies are still underway.






SC autorisé PDS et Auto tests

		Numéro de la demande		Fabricant		Nom du test		Technologie		Type de test (PDS, PDS multianalyte, ou autodépistage)		Population de patients de la déclaration d’indications (symptomatique, asymptomatique, etc.)		Symptomatique, Asymptomatique, Asymptomatique en série 		Utilisateurs de la déclaration d’indications		Opérateur formé (O/N)		Type d’échantillon		Sensibilité clinique		Spécificité clinique		Délai d’obtention du résultat (ne comprend pas le prélèvement et la préparation de l’échantillon)		Nombre d’échantillons par test		L’appareil est-il un appareil autonome? (Oui/Non)		Durée de conservation approuvée des réactifs 

		312836		Cepheid		XpertXpress SRAS-CoV-2		Moléculaire (acide nucléique)		PDS		Personnes soupçonnées d’être atteintes de COVID-19		Symptomatique		Opérateurs formés maîtrisant l’utilisation des systèmes GeneXpert		O		Écouvillon NP, écouvillon nasal, nasal, lavage/aspiration nasale, et gargarisme et crachat (le gargarisme et le crachat ont été autorisés par la voie d’utilisation élargie et ne figurent pas sur la notice d’utilisation).		97.80%		100.00%		45 min.		Jusqu’à 4 dans la machine, 1 par cartouche.		Non, système GeneXpert requis		12 mois en cas d’entreposage à 2-28 °C.

		315999		Hyris		bCube		Moléculaire (acide nucléique)		PDS		Personnes soupçonnées d’être atteintes de COVID-19		Symptomatique		Professionnels de santé formés		N		Ecouvillon NP ou nasal		100.00%		100.00%		1 heure 45 min.		6 ou 16 (Amendement 328818 pour une cartouche de 36 puits et permet 16 échantillons)		Non, machine bCube requise		12 mois en cas d’entreposage à -20 °C. Des études de stabilité en temps réel sont encore en cours.

		320087		Abbott		ID Now		Moléculaire (acide nucléique)		PDS		Personnes soupçonnées d’être atteintes de COVID-19 par son médecin dans les sept premiers jours suivant l’apparition des symptômes.		Symptomatique		Professionnels de la santé ou opérateurs formés		O		NP, écouvillon nasal ou de gorge		92.90%		98.20%		13 min.		1		Non, machine ID now requise		12 mois de péremption en cas d’entreposage à 2-30 °C (usage élargi). Des études de stabilité en temps réel sont toujours en cours.

		321164		Roche		Cobas Liat SRAS-CoV-2 & Influenza A/B		Moléculaire (acide nucléique)		PDS multianalyte		Personnes soupçonnées d’être atteintes d’une infection respiratoire virale		Symptomatique		Professionnel de santé et opérateurs formés 		O		Ecouvillon NP ou nasal. Écouvillons nasaux prélevés par le patient lui-même sous la supervision d’un professionnel de la santé.		100.00%		100.00%		20 min.		1		Non, analyseur Cobas Liat requis		12 mois lorsque le produit est entreposé à 2-8 °C. Des études de stabilité en temps réel sont toujours en cours.

		321634		Cepheid		XpertXpress SRAS-CoV-2/Flu/VRS		Moléculaire (acide nucléique)		PDS multianalyte		Personnes soupçonnées d’être atteintes d’une infection virale respiratoire compatible avec la COVID-19 par leur fournisseur de soins de santé		Symptomatique		Opérateurs formés maîtrisant l’utilisation des systèmes GeneXpert		O		Écouvillons NP, écouvillons nasaux, ou lavage/aspiration nasale.		SRAS-CoV-2 97.9 %, Grippe A 100 %, Grippe B 100 %, VRS 100 %		SRAS-CoV-2 100%, Grippe A 100%, Grippe B 99.0%, VRS 100%		45 min.		Jusqu’à 4 dans la machine, 1 par cartouche.		Non, système GeneXpert requis		10 mois lorsque le produit est entreposé à 2-28 °C. Des études de stabilité en temps réel sont toujours en cours.

		320577		Abbott		Panbio NP		Antigénique		PDS		Personnes soupçonnées d’être atteintes de COVID-19 par leur fournisseur de soins.		Symptomatique		Professionnels de la santé maîtrisant la réalisation de tests rapides à flux latéral.		N		Écouvillon NP et écouvillon nasal		91.40%		99.80%		15 min.		1		Oui, cassette autonome		24 mois lorsque le produit est entreposé à 2-30 °C. Des études de stabilité en temps réel sont toujours en cours.

		318420		Becton Dickinson		Veritor		Antigénique		PDS		Personnes soupçonnées d’être atteintes de COVID-19 par leur fournisseur de soins dans les cinq premiers jours suivant l’apparition des symptômes ou personnes sans symptômes ou autres raisons épidémiologiques de soupçonner la présence de COVID-19 lorsqu’elles sont testées deux fois sur deux ou trois jours, avec un intervalle d’au moins 24 heures et de 48 heures entre les tests. 		Symptomatique et asymptomatique en série		Le système BD Veritor pour la détection rapide du SRAS-CoV-2 est destiné à être utilisé au point de soins, par le personnel de laboratoire et les prestataires de soins de santé dûment formés à l’utilisation du système BD Veritor.		N		Écouvillon nasal		83,9 % (Symptomatique; la performance clinique n’a pas été établie pour les tests en série)		99.83%		15 min.		1		En option, analyseur BD Veritor ou lecture visuelle (utilisation étendue). La lecture visuelle ne peut pas être utilisée pour les tests asymptomatiques en série.		12 mois lorsque le produit est entreposé à 2-30 °C. Des études de stabilité en temps réel sont toujours en cours.

		314994		Quidel		Sofia SARS Antigen FIA		Antigénique		PDS		Personnes soupçonnées d’être atteintes de COVID-19 par leur fournisseur de soins de santé dans les cinq premiers jours suivant l’apparition des symptômes, ou les tests en série des populations asymptomatiques à l’aide du test Sofia SARS Antigen FIA, au minimum tous les trois jours/72 heures.		Symptomatique et asymptomatique en série		Le personnel de laboratoire clinique et les personnes formées dans les points de soins, qui savent effectuer des tests à l’aide des instruments Sofia et Sofia2.		O		Écouvillon nasal		Symptomatique : 96,7 %. Asymptomatique en série : 91,6 %.		100.00%		15 min.		1		Non, machine Sofia requise		Durée de conservation de 24 mois à 15-30 °C (amendement 330790 autorisé le 2021-04-23). Des études de stabilité en temps réel sont toujours en cours. 

		324506		Abbott		Panbio nasal		Antigénique		PDS		Personnes soupçonnées d’être atteintes de COVID-19 par leur fournisseur de soins.		Symptomatique		Professionnels de la santé et opérateurs formés		O		Écouvillon nasal prélevé par un professionnel de la santé ou autoprélèvement sous la supervision d’un professionnel de la santé.		91,1 %		99.80%		15 min.		1		Oui, cartouche autonome		24 mois lorsqu’il est entreposé à 2-30 °C. Des études de stabilité en temps réel sont toujours en cours.

		313054		SD biosensor		Standard Q COVID-19 Ag Test		Antigénique		PDS		Personnes soupçonnées d’être atteintes de COVID-19 par leur fournisseur de soins dans les cinq premiers jours suivant l’apparition des symptômes.		Symptomatique		En laboratoire et sur le lieu de soins, par du personnel de laboratoire ou des professionnels de la santé formés.		N		Écouvillon NP		86.20%		97.93%		15 min.		1		Oui, cartouche autonome		24 mois lorsque le produit est entreposé à 2-30 °C. Des études de stabilité en temps réel sont toujours en cours.

		312782		Assure Serology		Assure COVID-19 IgG/IgM rapid test		Antigénique		PDS		Population de patients non spécifiée dans le mode d’emploi		Symptomatique		En laboratoire et sur le lieu de soins, par du personnel de laboratoire ou des professionnels de la santé formés.		N		Sang total humain (y compris sang total veineux et sang total capillaire), sérum ou plasma. Seul le sang prélevé par prélèvement sur le doigt peut être utilisé sur le lieu de soins.		IgG = 100 %; IgM = 89,3 % dans les échantillons de sang total prélevés par voie digitale		100.00%		15 min.		1		Oui, cartouche autonome		Durée de conservation de 24 mois Des études de stabilité en temps réel sont toujours en cours. 

		313076		BTNX serology		Rapid Response COVID-19 IgG/IgM rapid test device		Antigénique		PDS		Population de patients non spécifiée dans le mode d’emploi		Symptomatique		En laboratoire et sur le lieu de soins, par du personnel de laboratoire ou des professionnels de la santé formés.		N		Sang total humain (y compris le sang total veineux et le sang total capillaire), sérum ou plasma. Seul le sang prélevé sur un bâtonnet peut être utilisé sur le lieu de soins.		IgG = 100 %; IgM = 89,3 % dans les échantillons de sang total prélevés par voie digitale		100 % pour IgG et 98,1 % pour IgM		15 min.		1		Oui, cartouche autonome		Durée de conservation de 24 mois. Des études de stabilité en temps réel sont toujours en cours 

		321478		Assure antigen		Covid-19 Antigen Rapid Test Device		Antigénique		PDS		Personnes soupçonnées d’être atteintes de COVID-19 dans les cinq premiers jours de l’apparition des symptômes ou sans symptômes ou autres raisons épidémiologiques de soupçonner la COVID-19 lorsqu’ils sont testés deux fois sur deux ou trois jours avec au moins 24 heures, mais pas plus de 36 heures entre les tests.		Symptomatique et asymptomatique en série		En laboratoire et sur le lieu de soins, par du personnel de laboratoire ou des professionnels de la santé formés.		N		Écouvillon NP et nasal		93,1 % (Symptomatique; la performance clinique n’a pas été établie pour les tests en série)		98.30%		15 min.		1		Oui, cartouche autonome		24 mois lorsque le produit est entreposé à 2-30 °C. Des études de stabilité en temps réel sont toujours en cours.

		321669		BTNX Antigen		Rapid Response COVID-19 Antigen Rapid Test Device		Antigénique		PDS		Personnes soupçonnées d’être atteintes de COVID-19 dans les six premiers jours suivant l’apparition des symptômes et des individus sans symptômes ou autres raisons épidémiologiques de soupçonner une infection par la COVID-19, lorsqu’ils sont testés deux fois sur deux (ou trois) jours avec au moins 24 heures (et pas plus de 36 heures) entre les tests.		Symptomatique et asymptomatique en série		En laboratoire et sur le lieu de soins, par du personnel de laboratoire ou des professionnels de la santé formés.		N		Écouvillon NP et nasal		90,2 % (symptomatique; la performance clinique n’a pas été établie pour les tests en série)		100.00%		15 min.		1		Oui, cartouche autonome		24 mois à 2-30 °C. Des études de stabilité en temps réel sont encore en cours.

		329037		Lucira		Lucira CHECKIT COVID-19 Test		Moléculaire (acide nucléique)		autodépistage		Personnes présentant ou non des symptômes de COVID-19 âgés de 14 ans et plus.		Symptomatique et asymptomatique 		Autodépistage en vente libre		N		Écouvillon nasal autoprélevé chez les personnes âgées de 14 ans et plus		91,7 % (symptomatique et asymptomatique)		98.20%		30 min.		1		Oui, cartouche autonome		Durée de conservation de 9 mois à 15-30 °C (amendement 332550). Des études de stabilité en temps réel sont toujours en cours.

		323000		Cue Health		Cue COVID-19 Test 		Moléculaire (acide nucléique)		autodépistage		Personnes soupçonnées par leur fournisseur de soins d’être atteintes de COVID-19 ou d'y avoir été exposé. 		Symptomatique et asymptomatique 		Le test Cue COVID-19 est destiné aux prestataires de soins de santé et aux opérateurs travaillant dans un environnement professionnel de point de soins, ainsi qu’à l’auto-administration.
		O		Écouvillons nasaux ou écouvillons nasaux directs autocollectés		Point de soins 92 %, autotest 97,4 % (symptomatique et asymptomatique)		Point de soins 98 %, Autodépistage 99.1 %		20 min.		1		Non, le système de surveillance Cue Health requis		4 mois à 15-30 °C pour la cartouche de test. 6 mois à 15-30 °C pour les contrôles. 12 mois à 15-30 °C pour les baguettes. Les études de stabilité en temps réel sont toujours en cours.

		318801		Artron Laboratories		COVID-19 IgM/IgG Antibody test 		Sérologique		PDS		Personnes soupçonnées d’être infectées par le SRAS-CoV-2		Symptomatique		Au point de soins par des professionnels de la santé formés aux techniques de diagnostic in vitro et aux procédures de contrôle des infections.		N		Le sérum humain, le plasma, le sang total veineux ou les échantillons de sang total prélevés par ponction digitale		92,16 % (igg) >14 jours		99.75%		15 min.		1		Oui, cartouche autonome		18 mois à 2-30 °C. Les études de stabilité en temps réel sont toujours en cours.

		328889		SD biosensor Nasal		SARS-COV-2 RAPID ANTIGEN TEST NASAL AND STANDARD Q COVID-19 AG TEST		Antigénique		PDS		Personnes soupçonnées d’être atteintes de COVID-19 avec des symptômes cliniques apparaissant dans les cinq jours.		Symptomatique		Laboratoire ou point de soins par des professionnels de la santé		N		Écouvillons nasaux et écouvillons nasaux prélevés par le patient lui-même sous la supervision d’un professionnel de la santé.		Échantillons collectés par des professionnels : 86,7 %; échantillons auto-collectés sous la supervision d’un professionnel de santé : 88,9 %.		Échantillons collectés par des professionnels : 99,1 %; échantillons collectés par soi-même sous la supervision d’un professionnel de la santé : 99 %.		15 min.		1		Oui, cartouche autonome		15 mois à 2-30 °C. Les études de stabilité en temps réel sont toujours en cours.

		321882		Quidel		SOFIA 2 FLU+ SARS ANTIGEN FIA		Antigénique		PDS multianalyte		Personnes soupçonnées d’être atteintes d’une infection virale respiratoire avec apparition des symptômes cliniques dans les cinq jours.		Symptomatique		Laboratoire ou point de soins par des professionnels de la santé ou des opérateurs formés.		O		Écouvillons nasaux		Grippe A : 100 %; Grippe B : 100 %; SRAS-CoV-2 : 95,2 %.		Grippe A was 96.6%; Grippe B was 98.2%; SRAS-CoV-2 : 100 %		15 min.		1		Non, analyseur Sofia requis		24 mois à 15-30 °C. Les études de stabilité en temps réel sont toujours en cours.

		322914		Quidel		Quickvue SARS Antigen Test		Antigénique		PDS 		Personnes soupçonnées d’être atteintes de COVID-19 par leur fournisseur de soins dans les cinq premiers jours suivant l’apparition des symptômes, ou personnes ne présentant pas de symptômes ou d’autres raisons épidémiologiques de soupçonner une infection à la COVID-19, lorsqu’elles sont testées deux fois sur une période de 2 (ou 3) jours, avec un intervalle d’au moins 24 heures (et pas plus de 36 heures) entre les tests.		Symptomatique et asymptomatique en série		Personnel de laboratoire clinique formé et personnes compétentes pour réaliser le test		O		Écouvillons nasaux		96,6 % (Symptomatique; la performance clinique n’a pas été établie pour les tests en série)		99.30%		10 min.		1		Oui, cartouche autonome		Durée de conservation de 24 mois entre 15 °C et 30 °C. Des études de stabilité en temps réel sont toujours en cours.

		326827		Princeton Biomeditech Corp		Status COVID-19/flu		Antigénique		PDS multianalyte		Personnes chez qui le fournisseur de soins de santé soupçonne une infection virale respiratoire compatible avec la COVID-19, dans les cinq premiers jours suivant l’apparition des symptômes.		Symptomatique		Professionnels de santé et personnel de laboratoire formés à la réalisation du test		N		Écouvillon NP et écouvillon nasal		SRAS CoV-2 = 93,1 %; Grippe A = 100 %; Grippe B = 100 %.		SRAS-CoV-2 = 100 %; Grippe A = 100 %; Grippe B = 100 %		15 min.		1		Oui, cartouche autonome		12 mois entre 2 °C et 30 °C. Des études de stabilité en temps réel sont toujours en cours.

		332680		Becton Dickinson		Bd Kit For Rapid Detection Of SRAS-CoV-2		Antigénique		PDS 		Personnes soupçonnées d’être atteintes de COVID-19 par leur fournisseur de soins, dans les cinq premiers jours suivant l’apparition des symptômes		Symptomatique		Professionnels de la santé 		N		Écouvillon nasal		84.00%		99.00%		15 min.		1		Oui, cartouche autonome		10 mois entre 2 °C et 30 °C. Des études de stabilité en temps réel sont en cours

		331681		Quidel		Quickvue At-home Otc COVID-19 Test		Antigénique		autodépistage		Personnes présentant ou non des symptômes ou d’autres raisons épidémiologiques de soupçonner une infection à la COVID-19 lorsqu’elles sont testées deux fois sur deux ou trois jours, avec un intervalle d’au moins 24 heures et de 36 heures entre les tests		Symptomatique et asymptomatique en série		L’auto-utilisation et/ou, le cas échéant, pour un utilisateur profane adulte, le test d’une autre personne âgée de deux ans ou plus 		O		Échantillons nasaux autocollectés (non observés) par des individus âgés de 14 ans ou plus ou échantillons nasaux collectés par un adulte chez un individus âgés de deux ans ou plus		81,3 % (Symptomatique; la performance clinique n’a pas été établie pour les tests en série)		99.30%		10 min.		1		Oui		24 mois à 15 °C-30 °C. Les études de stabilité en temps réel sont toujours en cours.

		333567		Ellume		Ellume COVID-19 Home Test		Antigénique		autodépistage		Personnes présentant ou non des symptômes ou d’autres raisons épidémiologiques de soupçonner une infection par la COVID-19.		Symptomatique et asymptomatique 		Le test à domicile est autorisé pour l’utilisation à domicile sans ordonnance 		O		Écouvillons nasaux autocollectés par un individu âgé de 16 ans ou plus ou collectés par un adulte auprès d’un individu âgé de deux ans ou plus		95 % (symptomatique et asymptomatique)		97.00%		15 min.		1		Téléphone intelligent requis		12 mois entre 2 °C et 30 °C. Les études de stabilité en temps réel sont toujours en cours.
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Prendre note que je serai en télétravail jusqu'a nouvel ordre. Vous pouvez me joindre par Microsoft Teams (clavardage et
appel).
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seulement si nécessaire.


https://can01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.canada.ca%2Ffr%2Fsante-canada%2Fservices%2Fmedicaments-produits-sante%2Fcovid19-industrie%2Finstruments-medicaux%2Fautorises%2Fliste.html&data=04%7C01%7Cthierry.gahungu%40msss.gouv.qc.ca%7C3ed6069afe894e73205408d997b92cdc%7C06e1fe285f8b4075bf6cae24be1a7992%7C0%7C0%7C637707643853366619%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=61ZQKh8zOZbP3N7ze07aYG%2FXWH1NZqUOa2X%2BCUvH2VA%3D&reserved=0



